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dossiers ont été examinés par la commission
nationale d’agrément des associations,
depuis son installation en février 2006

La création d’une Mission

‘associations

et représentation
des usagers” au sein
de la DGS témoigne
de la place accrue
des usagers

du systéme de santé
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DES SERVICES DECONCENTRES

EN PLEINE EVOLUTION

La DGS assure également une mission d’ani-
mation et de coordination des services
déconcentrés du ministére, ainsi que des
groupements régionaux de santé publique
pour tous les aspects relatifs a la santé publi-
que. Dans ce cadre, elle a supervisé la décli-
naison locale des projets annuels de perfor-
mance (PAP] “santé publique-prévention” et
“veille et sécurité sanitaires”, ainsi que la pré-
paration des dialogues de gestion entre I'ad-
ministration centrale et les comités techni-
ques régionaux et interdépartementaux
(CTRI). Elle a aussi mené le processus d’allo-
cation de ressources aux services déconcen-
trés, puis le suivi de I'utilisation des crédits au
sein des budgets opérationnels de pro-
gramme (BOP) déconcentrés, notamment en
produisant les rapports annuels de perfor-
mance (RAP]. On notera enfin qu’un impor-
tant chantier de révision des indicateurs de
suivi de la performance a été entrepris en
2007 et trouvera sa concrétisation opération-
nelle en 2008.

Le statut et les missions des personnels
déconcentrés ont été réaménagés, avec la
publication des décrets du 24 décembre 2007
relatifs aux emplois de médecin inspecteur

régional, de conseiller sanitaire de zone, et de
pharmacien inspecteur régional ou interrégio-
nal. Les conditions de mise en ceuvre des
actions déconcentrées ont également évolué,
avec l'expérimentation d’'une démarche de
mutualisation régionale des compétences
médicales des services déconcentrés.

DES USAGERS DAVANTAGE ASSOCIES
Mise en place par la loi du 4 mars 2002 relative
aux droits de malades et a la qualité du sys-
téeme de santé, la politique de représentation
des usagers dans les instances hospitalieres
ou de santé s’est concrétisée, dans le cadre de
la réorganisation de la DGS, par la création, en
juillet 2007, d’'une mission “Associations et
représentation des usagers”. Celle-ci assure
notamment le secrétariat de la commission
nationale d'agrément (CNA] des associations.
Durant 'année 2007, 111 demandes d’agré-
ment national ont été examinées, qui ont
donné lieu a 54 avis favorables et 26 avis défa-
vorables. S'y ajoutent 404 demandes au
niveau régional. Elles ont donné lieu a 240 avis
favorables (et 164 avis défavorables) débou-
chant sur des arrétés pris et publiés par les
préfets de région, en liaison avec les agences
régionales de I'hospitalisation.




€,
74 %
Tel a été, en 2007,
le taux de participation

des représentants
des usagers dans

les instances nationales
de santé publique
et hospitaliéres

Le partenariat avec les associations d’'usagers
du systeme de santé s'est traduit par la pour-
suite de la convention pluriannuelle d’'objectifs
passée avec le Collectif interassociatif sur la
santé (Ciss), qui regroupe 27 grandes associa-
tions nationales. Cette convention, qui a fait
I'objet d'un avenant en 2007, prévoit en parti-
culier le financement d’actions d’information
et de formation des représentants des usa-
gers du systeme de santé. Le partenariat s’est
également traduit par le soutien financier
apporté a la mise en place d’'une quinzaine de
collectifs interassociatifs régionaux, permet-
tant de favoriser la structuration du tissu asso-
ciatif au niveau local. Enfin, 'année a aussi vu
la préparation du premier rapport d’activité de
la CNA, cing ans apres la loi de janvier 2002. Le
bilan s’avere positif, comme en atteste la par-
ticipation des représentants des usagers dans
les instances nationales de santé publique et
hospitaliere, mesurée par leur présence dans
les réunions des instances concernées.
Cependant, compte tenu du nombre important
de sieges a pourvoir dans les instances, le pro-
cessus d’agrément doit étre développé, en
particulier au niveau régional.

ANIMER LE RESEAU D’AGENCES

La mise en ceuvre de la politique de santé
publique, et plus particuliérement la sécurité
sanitaire, s’appuient largement, depuis les
années 1990, sur un réseau d’agences ou
organismes spécialisés : Haute autorité de
santé (HAS), Institut de veille sanitaire (InVS),
Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (Afssaps), Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des aliments
(Afssa), Agence frangaise de sécurité sani-
taire de I'environnement et du travail (Afsset),

VALORISER LEXPERTISE

PILOTER

Pour la mission sur 'indépendance et la valorisation de I'expertise, I'année

a été marquée par I'élaboration d'un rapport remis a la ministre de la Santé,

le 26 décembre 2007. Ce document, qui a fait I'objet d’une large concertation
avec les agences sanitaires, formule plusieurs propositions sur I'indépendance
et la valorisation de I'expertise, qui devraient étre mises en ceuvre a partir

de 2008. Parmi ces préconisations se dégagent trois grandes orientations :
élaborer un code de déontologie des experts venant en appui des décisions

de santé publique, poursuivre la réflexion sur la prise en compte de cette expertise
dans les carriéres des professionnels (au méme titre que les publications

ou les brevets] et mettre en ceuvre une mission de contréle des liens d'intérét
confiée a une entité indépendante (qui pourrait &tre I'Agence d'évaluation

de la recherche et de I'enseignement supérieur, en lien avec le Service central

de prévention de la corruption).

Agence de la biomédecine, Etablissement
frangais du sang (EFS), Institut national de
prévention et d’éducation pour la santé
(Inpes), Institut de radioprotection et de
sareté nucléaire (IRSN)...

Dans le cadre de sa réorganisation, la DGS a
mis sur pied, en 2007, une mission “Systéme
d’agences” (MSA), chargée de renforcer la
cohérence et les synergies au sein de ce dis-
positif, en s'appuyant sur le réseau des char-
gés de mission des agences, positionnés
dans les différentes structures compétentes
de la direction. Opérationnelle depuis octo-
bre 2007, la MSA a commencé par arréter un
plan d’actions qui doit étre mis en ceuvre en

2008. Ce plan prévoit trois grands chantiers :
une meilleure structuration de la tutelle admi-
nistrative et financiere sur les agences sani-
taires, le développement du pilotage stratégi-
que des agences et 'amélioration du fonction-
nement collectif de la DGS et des agences,
grace a la formation progressive d’un sys-
téme d’agences.

Deux instances de travail collaboratif vont
étre mises en place en 2008, I'une au niveau
des directeurs généraux — le Comité d’anima-
tion du systeme d’agences (CASA) —, l'autre
au niveau des secrétaires généraux, qui per-
mettront de donner corps collectivement a
ces ambitions.

13






PREVENIR




16

DGS / RAPPORT ANNUEL 2007

€ 335

nouveaux cas de tuberculose
ont été déclarés en France
en 2006, soit 8,5 cas

pour 100 000 habitants

Prévenir les risques infectieux

LUTTER CONTRE LA TUBERCULOSE
ET RENFORCER LA POLITIQUE
VACCINALE

En 2007, l'activité a été marquée par plu-
sieurs avancées majeures.

Dans le cadre de la loi relative a la politique de
santé publique, le programme national de
lutte contre la tuberculose 2007-2009 vise a
stabiliser l'incidence de la tuberculose et a
réduire les disparités épidémiologiques. Ce
programme comprend six axes et propose un
pilotage régional de la tuberculose. Un comité
de suivi a été créé au début de 2008.
Concernant la lutte anti-vectorielle (LAV), et
face a la menace des maladies transmises par
certains insectes, la ministre de la Santé, de
la Jeunesse, des Sports et de la Vie associa-
tive — en lien avec les ministres chargés de
I'environnement, de I'agriculture, de la recher-
che et la secrétaire d’Etat a I'écologie — a saisi
I'Institut de recherche pour le développement
(IRD). Ce dernier est chargé de mener une
réflexion trés large sur les évolutions indis-

Femmes (séro] positives

pensables dans le domaine de la prévention
et de la gestion des maladies vectorielles, et
de formuler des propositions permettant une
refonte de la politique générale de lutte anti-
vectorielle.

Un comité d’élaboration du plan de prévention
des maladies a transmission vectorielle,
incluant la lutte anti-vectorielle, a également
été mis sur pied.

En matiére de politique vaccinale, l'obligation
de vaccination par le BCG chez l'enfant et
I'adolescent a été levée au profit d'une recom-
mandation forte de vaccination des enfants
les plus exposés a la tuberculose. Cette déci-
sion a fait suite aux expertises scientifiques
et aux recommandations du Conseil supérieur
d’hygiene publique de France (CSHPF). Elle a
été rendue possible grace au lancement du
programme national de lutte contre la tuber-
culose.

Des recommandations vaccinales relatives
aux deux vaccins anti HPV (papillomavirus
humain] ont par ailleurs été élaborées.

Pour relayer ses initiatives et faire passer ses
messages sur le terrain, la DGS a apporté un
soutien financier aux régions. Elle a aussi par-
ticipé a des actions de communication,
comme “La Semaine de la vaccination”, ani-
mée par I'Institut national de prévention et
d’éducation pour la santé (Inpes] et organi-
sée dans cinq régions en 2007.

VIH, IST ET HEPATITES : MONTEE

EN PUISSANCE DES PARTENARIATS
En 2007, la lutte contre le VIH a été poursuivie
et consolidée, dans le cadre de la politique
ministérielle et d'un partenariat soutenu avec
tous les acteurs concernés par I'épidémie.

La mise en ceuvre du plan pluriannuel de lutte
contre le VIH et les infections sexuellement
transmissibles (IST) 2005-2008 se para-
chéve. Lévaluation du programme 2004-

OBJECTIF 38 DE LA LOI
DE SANTE PUBLIQUE
“Stabiliser I'incidence
globale de la tuberculose

en renforgant

la stratégie de lutte
sur les groupes

et zones a risques”.

2006 de lutte contre le VIH en direction des
populations migrantes a démontré que l'on
peut agir de fagon spécifique sans augmenter
la stigmatisation. La stratégie définie s’en
trouve donc validée et a été prorogée.

Autre fait marquant : I'élaboration et la signa-
ture, avec AIDES, d'une nouvelle convention
partenariale pluriannuelle (2007-2010) de
lutte contre le VIH et les IST.

En matiére d’hépatites, un projet de plan plu-
riannuel de lutte contre les hépatites a été
présenté a la Conférence nationale de santé
et au Comité national de santé publique
(CNSP).

Au-dela de ces mesures, la DGS a continué de
développer son réle d’observateur en langant
ou en contribuant a plusieurs études :



SCHEMA

Dans le cadre de ses relations
avec 'ANRS, la DGS a participé,
en 2007, 3 I'élaboration

et a la validation du schéma
de programmation scientifique
2007-2009.

enquéte de prévalence VIH, VHC (virus de
I'hépatite C) et toxicomanie en milieu carcé-
ral (avec I'Institut de veille sanitaire), étude
sur la prise en charge des migrants infectés
par le VIH, enquéte sur les personnes trans-
sexuelles (avec I'lnserm) et enquéte sur les
personnes prostituées [(avec la Fédération
nationale des associations d’accueil et de
réinsertion sociale / Fnars).

Dans la continuité des années précédentes,
la direction a participé a de nombreuses réu-
nions européennes et internationales, et mul-
tiplié ses collaborations avec I'lnpes, I'InVS et
I'’Agence nationale de recherche sur le sida et
les hépatites virales (ANRS).

PRIORITE AUX RISQUES

LIES AUX SOINS

Signe de 'importance de cette question, une
entité entiérement dédiée aux infections et
autres risques liés aux soins a été créée en juil-
let 2007. Son organisation, le recrutement de
nouvelles équipes et le lancement de nou-
veaux chantiers ont été autant d’objectifs
atteints en 2007.

Premiére pierre a I'édifice : la gestion des crises
sanitaires liées aux soins (radiothérapie, radio-
logie, problémes infectieux). Une réflexion a été
entamée sur l'organisation locale, régionale et
nationale de la gestion de crise, ainsi que sur la
mise en place de procédures adaptées.
Deuxieme chantier, annoncé en fin d'année :
le lancement d’'un nouveau plan 2007-2010
pour préserver lefficacité des antibiotiques.
Troisiéme mission : la reprise du dossier
“tatouages et piercing”, avec, pour objectif, la
parution de nouveaux décrets en 2008.

Enfin, le travail sur la déclaration des effets
indésirables graves liés aux soins, prévue par
la loi du 4 mars 2002, a été relancé en collabo-
ration avec la DHOS et 'InVS, et I'expérimenta-
tion de la déclaration dans trois régions devrait
débuter a la fin de 2008.

PREVENIR

150 NOUVELLES PLACES D’ACT

En 2007, un plan pour 'amélioration

de la qualité de vie des personnes
atteintes de maladie chronique a été
élaboré, avec un programme pluriannuel
de création de places d’appartements
de coordination thérapeutiques (ACT)
ouvertes a différentes pathologies.

RADIOTHERAPIE -
FEUILLE DE ROUTE

Une “feuille de route radiothérapie” prévoit
I'élaboration d’une circulaire sur la vigi-
lance en radiothérapie et d'un guide pour
les professionnels. Cette démarche a
débouché, en novembre 2007, sur le lance-
ment de 32 mesures nationales pour la
radiothérapie.

La lutte contre les infections et les autres risques

liés aux soins constitue une priorité
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LES DANGERS DE LALCOOL CHEZ LES FEMMES ENCEINTES

Selon une étude réalisée par I'lnserm en 2001, entre 700

et 3 000 nouveau-nés seraient concernés par un syndrome
d’alcoolisation feetale grave. Ce chiffre est a rapporter

aux 750 000 naissances annuelles. Ce syndrome représente

la premiére cause non génétique de handicap mental chez I'enfant.

Femmes, enfants,
personnes en difficulté,
personnes incarcerées :
'approche populationnelle
permet de mettre en
ceuvre des actions ciblées
et a 'efficacité renforcée

'4'5 0 0 0 déces

par an causés par l'alcool
en France

Promouvoir la santé et prévenir

les maladies chroniques

LA SANTE DES POPULATIONS

AU C(EUR DES PREOCCUPATIONS
Afin de renforcer lefficacité des interven-
tions, de nouvelles missions ont été confiées
au bureau chargé de la santé des popula-
tions, désormais en charge de la périnatalité,
de la santé des enfants et de la santé bucco-
dentaire.

Les actions se sont multipliées en matiére de
contraception, théme sur lequel la ministre
chargée de la santé a rappelé ses priorités et
s'est fortement mobilisée. Ainsi, lors d’une
conférence de presse du 11 septembre 2007,
elle a présenté, avec le directeur général de la
santé et le directeur général de I'lnpes, le dis-
positif de la campagne nationale d'information
sur la contraception. Cette campagne a été
lancée par I'Inpes le 15 septembre 2007 sous
le titre : “La meilleure contraception, c’est celle
que l'on choisit”.

choisirsacontraception

La malllaure contraception, ©'est calle gue I'on choisi,

La pratique de I'lVG par voie médicamenteuse
a été étendue aux centres de planification ou
d’éducation familiale et aux centres de santé.
Un décret d’application de ce dispositif est
prévu en Conseil d’Etat en 2008.

La ministre ayant réaffirmé ses ambitions

pour la santé des femmes et des enfants, la

DGS a préparé un plan destiné a mieux proté-

ger la santé des jeunes et a répondre a leur

besoin d’autonomie et de responsabilité. Ce
plan a été présenté en conseil des ministres

le 27 février 2008.

Dans le domaine de 'acces aux soins, la publi-

cation de la circulaire du 7 décembre 2007

relative au programme régional d’acces a la

prévention et aux soins des personnes les
plus démunies (PRAPS) vise a définir les
modalités de poursuite du PRAPS.

Enfin, des contrats de partenariat en santé

publique avec les ministéres en charge des

jeunes (justice, éducation nationale, agricul-
ture, jeunes de I'enseignement agricole...) ont
été revus et/ou élaborés.

D’autres événements sont a noter, dont

notamment :

°la préparation du protocole de l'enquéte
nationale périnatale 2009, dans le cadre
d’un comité scientifique ;

* I'élaboration d’une circulaire commune a la
DGS, la direction de I'hospitalisation et de
I'organisation des soins (DHOS), la direction
de I'administration pénitentiaire (DAP) et la
direction de la protection judiciaire de la jeu-
nesse (DPJJ), relative a la prise en charge
sanitaire des mineurs incarcérés. Sa publi-
cation est prévue en 2008.



2007 a vu le retour de I'alcool comme priorité
de santé publique, I'aboutissement des
efforts entrepris en matiére de lutte contre le
tabac et la traduction institutionnelle de I'ad-
dictologie dans le dispositif de prise en charge
sanitaire et médico-social.

Concernant la lutte contre le tabac, interdiction
de fumer dans les “lieux a usage collectif” a été
considérablement renforcée.

Parallélement, la DGS a préparé lentrée en
vigueur de la seconde phase dans les lieux de
“convivialité”, prévue au 1¢f janvier 2008.
D'autres progrés importants ont été accomplis
pour renforcer la [égislation sur 'alcool. Apres les
états généraux de l'alcool organisés en 2006,
plusieurs mesures ont été élaborées pour inten-
sifier la prévention et le traitement des problé-
mes de santé liés a la consommation d’alcool.
Celles-ci ont été majoritairement annoncées en
2008. La direction a poursuivi et renforcé la vigi-
lance juridique visant au respect de la réglemen-
tation — particuliérement au niveau de la publi-
cité — et mobilisé les médecins généralistes en
démarrant la généralisation progressive d’un
programme de formation adapté. Un message
sanitaire de prévention de la consommation d'al-
cool a, en outre, été diffusé auprés des femmes
enceintes, notamment sur les contenants de
boissons alcooliques.

Pour la premiere fois, un plan de prise en
charge et de prévention des addictions 2007-
2011 a été créé. Il s'agit notamment de définir
les missions des centres de soins, d’accueil et
de prévention en addictologie (CSAPA) avec,
entre autres, leur ouverture aux addictions
sans substances, de piloter avec la DHOS les
travaux de la commission addictions, de créer
un cadre pour évaluer les interventions de
réduction des risques aupres des usagers de
drogues et, enfin, d'améliorer les réponses
aux besoins en hébergement social et théra-
peutique des personnes concernées.

Lannée 2007 a également été marquée par
I'adoption de la loi relative a la prévention de la
délinquance du 5 mars 2007 qui institue,
notamment, un nouveau dispositif de suivi
des injonctions thérapeutiques prononcées
par l'autorité judiciaire destiné a faire le lien
avec le monde sanitaire : les médecins relais.
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| i |
LA DEPRESSION

EN SAVOIR PLUS
POUR EN SORTIR

i

i

r850 000

personnes environ

sont atteintes des
maladies d’Alzheimer
et apparentées

LES MALADIES CHRONIQUES :

UNE FORTE MOBILISATION

La DGS assure le suivi et le bon fonctionne-
ment de deux chantiers présidentiels majeurs
— le plan Alzheimer et le plan Cancer — ainsi
que de trois des cinq plans stratégiques issus
de la loi de santé publique : cancer, maladies
rares et qualité de vie des personnes attein-
tes de maladie chronique. Elle est également
associée a la mise en place d’autres plans :
“Bien vieillir” avec la DGAS, “Douleur et soins
palliatifs” avec la DHOS...

La fin du plan Alzheimer 2003-2007 a mené
au lancement, sous I'impulsion du président
de la République, des travaux préparatoires
au plan Alzheimer et maladies apparentées
2008-2012. La direction s’est fortement mobi-
lisée durant la phase d’expertise et a coor-
donné la rédaction du plan sur la base des
recommandations remises en novem-
bre 2007.

Elle a également lancé I'évaluation du plan
Cancer 2003-2007 et du plan Maladies rares
2005-2008. En lien avec I'Institut national du
cancer (Inca), des mesures ont été prises

r? 000

maladies rares
identifiées, dont 80 %
d’origine génétique

pour généraliser le dépistage organisé du
cancer colorectal et autoriser ['utilisation de la
mammographie numérique en premiére lec-
ture pour le dépistage organisé du cancer du
sein.

L’amélioration de la qualité de vie des person-
nes atteintes de maladie chronique — autre
préoccupation de santé publique — a fait I'ob-
jetd’un plan 2007-2011, assorti de la création
d’'un comité de suivi qui a été installé fin 2007.
Ce plan est le fruit d'un travail de plus de deux
ans et d’un processus de concertation trés
large avec les acteurs concernés.

Toujours en 2007, les objectifs fixés a la DGS
dans le cadre du plan Douleur 2006-2010 ont
été finalisés. En collaboration avec la DHOS,
un dipléme d’étude spécialisée complémen-
taire (DESC) “médecine palliative, médecine
de la douleur” a vu le jour.

Le lancement du plan national “Bien vieillir”
2007-2009 — premier plan national pour la
prévention du vieillissement — s’inscrit dans
le cadre des priorités européennes de la pré-
sidence frangaise de I'Union européenne. Ce
plan est co-piloté avec la DGAS.

Opération “Mobiqual”



15 millions

de personnes environ
souffrent en France
d’'une maladie
chronique, soit prés

de 20 % de la population

AGIR POUR PRESERVER

LA SANTE MENTALE

Conformément a ses missions, la DGS assure
la réalisation de certaines mesures du plan et
participe a I'évaluation du plan Psychiatrie et
santé mentale 2005-2008. En 2007, elle a
mené différentes actions relatives a la
dépression, au suicide, aux auteurs d’infra-
ctions sexuelles et aux détenus.

Parmi les événements majeurs, elle a confié a
I'Inpes la premiere campagne médiatique
d’'information du grand public sur la dépres-
sion. Celle-ci a été présentée a des représen-
tants des professionnels de santé, le 8 octo-
bre 2007, ainsi qu’a la presse, le 9 octobre, a
l'occasion de la 4¢ Journée européenne de la
dépression.

Des outils de repérage, de diagnostic et de
stratégies de prise en charge de la dépression
chez le sujet agé ont été finalisés a la fin du
premier semestre 2007, IIs seront diffusés au
cours de I'année 2008 aupres des médecins
coordonnateurs et généralistes intervenant a
domicile ou en établissements d’héberge-
ment pour personnes agées dépendantes
(Ehpad).

Le vieillissement est désormais inscrit
comme théme prioritaire du plan Psychiatrie
et santé mentale pour 'année 2008. Un pro-
gramme d’actions est en cours d’élaboration
et comprendra notamment un axe sur le bon
usage des psychotropes.

PREVENIR

HALTE A LANOREXIE !

Lanorexie figure parmi les plus mortelles des maladies

du psychisme. Le taux de mortalité a dix ans est de 5 % ;

il avoisinerait les 20 % a plus long terme car la santé

des personnes qui en réchappent demeure irréversiblement
fragilisée. Les travaux menés sur ce point en 2007

ont débouché, I'année suivante, sur la publication

par Roselyne Bachelot-Narquin d’une charte sur I'image

du corps, et sur une proposition de loi, adoptée en premiere
lecture, le 16 avril 2008.

En psychiatrie pénale, plusieurs travaux ont
été menés conjointement avec le ministere
de la Justice, parmi lesquels la réalisation de
I'audition publique sur I'expertise en psychia-
trie pénale et la participation a I'élaboration de
projets de loi relatifs a I'évolution du dispositif
d’injonction des soins.

Autre fait marquant de I'année : le lancement
des travaux d’élaboration du plan Autisme
2008-2010, en collaboration avec la DGAS et la
DHOS. Des instances de consultation et d'ex-
pertise ont d'ores et déja été mises en place,
comme le groupe de suivi scientifique de I'au-
tisme, chargé d'organiser une veille sur ces
questions, dont le secrétariat est assuré par
le bureau de la santé mentale.

Enfin, dans la logique de la réforme de la loi de
1990 relative a 'hospitalisation sans consen-
tement, les travaux sur le projet de loi relatif &
la prévention de la délinquance ont été pour-
suivis : rédaction d’'un avant-projet d’ordon-
nance, constitution et conduite de groupes de
travail avec les professionnels de santé et les
associations d’'usagers en partenariat avec la
DHOS, participation aux réflexions sur la loi
relative au controleur général des lieux de pri-
vation de liberté et sur la loi relative a la réten-
tion de slreté.

La direction a également été trés active en
matiére de financement de formations et d’étu-
des, mais aussi de recherche et de soutien a
des associations spécialisées (France dépres-
sion, Fédération frangaise de psychiatrie...).
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LE CRITERE DE TOXICITE EVOLUE

Larticle L.5132-2 du Code de la santé publique définissant
les critéres de classification des substances et préparations
dangereuses a été modifié, afin d’introduire le critére

de toxicité pour la reproduction et le caractére sensibilisant
des substances et nuances entre les différents cancérogenes,
mutagénes et toxiques pour la reproduction (CMR).

Prévenir les risques
environnementaux et alimentaires

LES DECHETS ET PRODUITS

CHIMIQUES EN QUESTION

En matiere de prévention des risques liés aux

produits chimiques (hors toxicovigilance),

plusieurs actions ont été réalisées :

* la négociation du réglement “systéme glo-
bal harmonisé” (SGH), visant & définir de
nouvelles régles harmonisées au niveau
international sur l'information des consom-
mateurs sur les dangers des produits chimi-
ques;

* la participation a la finalisation d’un accord
de coopération entre I'Agence francaise de
sécurité sanitaire de l'environnement et du
travail (Afsset), le Bureau d’évaluation des
risques liés aux produits et agents chimi-
ques (BERPC] et les trois ministéres de
tutelle pour la mise en ceuvre nationale du
réglement européen REACH.

Le renforcement de la réglementation sur les

déchets d'activité de soins a risques infec-

tieux (DASRI) des particuliers en auto-traite-
ment a été un autre chantier de I'année. |l
s’agit de mettre a la disposition de ces parti-
culiers des collecteurs adaptés aux DASRI pro-
duits, afin de limiter les risques d’accidents

chez les agents de la filiere des déchets
ménagers. Les discussions menées en 2007
avec les différentes parties prenantes ont
aboutiaI'élaboration d’un projet de décret, qui
devrait paraitre a la fin du premier semestre
2008. Ces mesures seront complétées par la
définition et la consolidation d’un ou plusieurs
systemes de collecte sur le territoire.
L'évaluation de I'impact des activités humai-
nes sur la santé s'est vue dotée d’un outil
informatique dédié : ERSEI. Ce systéme d’in-
formation en santé-environnement est des-
tiné a la collecte, I'analyse et la gestion des
données de I'activité d’évaluation des risques
sanitaires dans les études d’'impact des servi-
ces déconcentrés des Ddass et des Drass.
Les référents régionaux ont été formés a ce
nouvel outil, afin de pouvoir, a leur tour, initier
les utilisateurs locaux.

En matiere de toxicovigilance, I'élaboration
d’'un projet de loi permet a la vigilance de jouer
pleinement son réle dans un contexte d’évolu-
tion des risques d’intoxications aigués ou
chroniques. Ce projet devrait étre porté par la
loi de programmation du Grenelle de I'environ-
nement, prévue en 2008.

Révision de la réglementation funéraire

En 2007, la réglementation funéraire a été révisée afin de
réduire les impacts sur l'environnement. Il s’agit notam-
ment d’'une mise a jour de la réglementation sur les créma-
toriums, qui devrait aboutir en 2008, et de la création,
avec 'Agence frangaise de sécurité sanitaire de I'environ-
nement et du travail (Afsset), d'une procédure d’agrément
des produits de thanatopraxie.

Lautre enjeu en ce domaine est de renforcer
I'expertise frangaise en toxicologie, afin de ren-
dre effective la participation frangaise aux tra-
vaux européens engagés par la nouvelle Agence
européenne des produits chimiques (ECHA).

Enfin, la DGS a abordé 2008 — année de la pré-
sidence frangaise — en préparant quatre mani-
festations sur des themes majeurs : la biosur-
veillance humaine (avec InVS), les déchets
d’activité de soins (avec I'Agence de I'environ-
nement et de la maitrise de I'énergie / Ademe),
les nanotechnologies (avec le Conservatoire
national des arts et métiers / Cnam) et la ges-
tion de 'ambroisie avec la région Rhone-Alpes.

TRAVAIL ET HABITAT : POUR

UN ENVIRONNEMENT PLUS SAIN
Lannée a été un temps fort de réflexion et
d’action, en cohérence avec les dispositions
législatives et réglementaires, les recomman-
dations des instances d'expertise et le plan
national santé-environnement (PNSE).



La gestion de crise, notamment dans le
domaine de la qualité de I'air intérieur et de
'amiante environnemental, a connu une mon-
tée en puissance. Dans le domaine de
'amiante environnemental, les actions ont
été développées en lien avec le ministére de
IEcologie, de IEnergie, du Développement
durable et de '’Aménagement du territoire
(Medad). La DGS s'est particuligrement inves-
tie dans le dossier du Comptoir des minéraux
et des matieres premiéres d’Aulnay-sous-
Bois, des cas de mésothéliomes dans le voisi-
nage de l'usine ayant été mis en évidence.
Une plaquette d’information actualisée sur les
obligations pour les propriétaires concernant
'amiante dans les batiments a par ailleurs été
congue. Un groupe de travail “amiante et
fibres” a également été constitué (décret et
arrété du 31 janvier 2008), avec, pour mis-
sion, de proposer des mesures de gestion et
d’éventuelles évolutions législatives et régle-
mentaires.

En matiére de qualité de lair intérieur, les
interventions se sont concentrées autour des
actions 14 et 15 du plan national santé-envi-
ronnement. La premiere vise a mesurer l'ex-
position de la population aux polluants de I'air

du PNSE prévoit

‘I de renforcer N

la protection, en particulier

Laction 24

en milieu professionnel,
des femmes enceintes
face aux produits
chimiques

Laction 13 du
PNSE prévoit de
diminuer les
risques sanitaires liés a la
baignade, en renfor¢ant
I'évaluation de ces derniers
a partir des contréles
effectués par les Ddass

REDUIRE LES INTOXICATIONS
PAR LE MONOXYDE DE CARBONE
Le monoxyde de carbone est la premiére cause de décés par intoxication
en France. Avec la participation de la DGS, un projet de décret renfor¢ant
les regles de prévention a été élaboré. Les normes relatives a I'entretien
des chaudiéres a gaz et combustibles liquides ont également été révisées.

intérieur, a en évaluer les sources et a élabo-
rer des mesures de prévention et de réduc-
tion des risques. La seconde a pour objet de
développer un dispositif d’évaluation des
caractéristiques sanitaires et environnemen-
tales des produits de construction et d'amé-
liorer 'information des maitres d’'ouvrage et
maitres d’ceuvre. Un plan “Air intérieur” a été
mis en place avec le Medad, tandis que I'éla-
boration d'un guide de procédures pour la
gestion des situations a risque liées a la qua-
lité de l'air intérieur a été lancée en liaison
avec I'InVS. La lutte contre les intoxications
par le monoxyde de carbone a, en outre, été
intensifiée, avec la préparation d’un plan d’ac-
tions pour le Nord — Pas-de-Calais.

En matiére de droit au logement opposable et
de lutte contre I'habitat indigne, la DGS s'est
notamment investie dans 'application de la loi
relative au droit au logement opposable (loi
“Dalo”) et le renforcement du péle interminis-
tériel de lutte contre 'habitat indigne, auquel
elle participe. L'élaboration du décret sur la
sécurité sanitaire des batiments a été reprise
et un état des lieux de la réglementation a été
confié au Centre scientifique et technique du
batiment. La direction accompagne égale-

du PNSE prévoit

‘I de renforcer

les controles et les
sanctions pour obtenir
le respect des normes
de bruit a I'intérieur
des discotheques

Laction 28

PREVENIR

La qualité de I'air
et de 'eau est au cceur
du PNSE

ment la Fédération nationale des Pact-Arim

dans le lancement d’'un programme d’étude
“habitat-santé”.

La lutte contre le saturnisme infantile a été
poursuivie, avec une expertise collective sur les
stratégies de dépistage confiée a I'lnserm, le
renouvellement de I'enquéte de prévalence de
la plombémie 2008 menée par I'InVS et I'élabo-
ration par le laboratoire national dessai (LNE)
d'un cahier des charges fixant les criteres de
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LA PROTECTION DES CAPTAGES D’EAU
Ala fin de 'année 2007, 52 %

des captages d’eau bénéficient

d’'un périmeétre de protection

(ce qui concerne 60 % de la population).

performances des appareils a fluorescence X
(recherche du plomb). Le LNE a été sollicité
pour réaliser un travail similaire pour les détec-
teurs de monoxyde de carbone.

Un plan d’éradication du saturnisme a été pro-
posé dans le cadre de I'élaboration du PNSE 2,
tandis que la DNO 2008 a inscrit la lutte contre
I'habitat insalubre et le saturnisme parmi les
priorités des services déconcentrés.

La DGS a par ailleurs participé a la prise en
charge du probléme émergent des nanomaté-
riaux et des nanotechnologies, a travers un
groupe de concertation interservices et l'ins-
tallation d’un observatoire de veille scientifi-
que sur les risques sanitaires, environnemen-
taux et sociaux au sein du Haut conseil de la
santé publique. Dans ce contexte, le Cham
s’est vu confier 'animation d’un forum perma-
nent d’échanges sur les nanomatériaux
(“Nanoforums”).

D’autres actions ont été conduites, notam-
ment dans le cadre de la prévention des acci-
dents de la vie courante et de |a lutte contre le
bruit.

FAIRE RECULER LES
MALADIES LIEES A UEAU

Dans le cadre du protocole “eau et santé” —
adopté a Londres lors d’'une conférence
interministérielle européenne de 1999 et
visant a prévenir, combattre et faire recu-
ler les maladies liées a l'eau —, la DGS a
organisé, en partenariat avec I'Académie
de l'eau et I'Office international de l'eau,
une réunion internationale sous I'égide de
la Commission économique des Nations
Unies pour I'Europe (UNECE) et du Bureau
régional de l'organisation mondiale de la
santé pour I'Europe (OMS-EURO), avec le
soutien de la direction de I'environnement
de I'OCDE.

FAVORISER LES COOPERATIONS

ENTRE PAYS DE LUNION

Le jumelage avec la Turquie a été développé

dans le cadre du programme européen PHARE
destiné a renforcer les capacités institutionnelles
des nouveaux Etats membres et candidats a I'Union
européenne, notamment en matiere d'eau potable,
de baignades et d'eaux minérales naturelles.

LA QUALITE DES EAUX

SOUS HAUTE SURVEILLANCE

La DGS a pour mission de protéger la santé de

la population dans les différents usages de

leau (eau potable, eaux de loisirs, eaux
usées...).

En 2007, elle a mené trois grands chantiers :

* larévision du dispositif réglementaire relatif
aux eaux destinées a la consommation
humaine et aux eaux minérales naturelles
avec la parution du décret et des arrétés du
11 janvier 2007 ;

* I'évolution du contrdle sanitaire des eaux
destinées a la consommation humaine. Les
modalités de prise en compte de la surveil-
lance des exploitants ont par ailleurs été
introduites dans le Code de la santé publi-
que, et des outils d'inspection ont été mis a
la disposition des Ddass pour renforcer la
sécurité sanitaire des paramétres de pro-
tection et des ouvrages de prélevement des
eaux. Enfin, la mise en concurrence des
laboratoires d’analyses agréés est désor-
mais prévue ;

* les systemes d’information sur les eaux
destinées a la consommation humaine et
aux baignades ont également été renforcés.
Ainsi, deux sites pilotes “grand public” rela-
tifs a la qualité des eaux destinées a la
consommation humaine ont été lancés, en
2007, dans les régions Poitou-Charentes et
Centre, avec, pour objectif, de les générali-
ser a tout le territoire en 2008. Le site
Internet national sur la qualité des eaux de
baignade a, en outre, été amélioré.

Parmi les autres événements de l'année
figure la transposition Iégislative de la direc-
tive européenne du 15 février 2006 concer-
nant la gestion de la qualité des eaux de bai-
gnade, qui a engendré ['élaboration de plu-
sieurs textes en lien avec les autres ministe-
res concernés et les associations d’élus.




PREVENIR

PRECAUTIONS D’HYGIENE
POUR LALLAITEMENT

Un livret d’'information
délivrant un ensemble
de recommandations

5 fruits et [egumes

par jour pour

‘.2/3 des adultes

pratiquent actuellement

I'équivalent de 30 minutes

de marche par jour

d’hygiéne pour

préserver sa santé !

la préparation des biberons
et la conservation du lait

maternel est disponible

pour les parents.

Vingt ans aprés 'arrét de leur utilisation, les PCB

demeurent, par leur diffusion et leur persistance,

un enjeu important de santé publique

ALIMENTATION ET NUTRITION :
VIGILANCE ACCRUE
En 2007, la DGS a participé a I'élaboration du
plan interministériel Chlordécone 2008-2010.
Le chlordécone est un produit antiparasitaire
longtemps utilisé en Martinique et en
Guadeloupe pour lutter contre le charangon du
bananier. Cette substance trés stable a été
détectée dans les sols et peut contaminer cer-
taines denrées. Dans ce contexte, le plan d’ac-
tions Chlordécone 2008-2010 en Martinique et
en Guadeloupe a un triple objectif :

« renforcer la surveillance de la santé de la
population et la connaissance des probleé-
mes cliniques et environnementaux liés au
chlordécone ;

* continuer a réduire 'exposition de la popula-
tion au chlordécone ;

© proposer des mesures d’accompagnement
en agriculture et améliorer la surveillance
des sols et des produits des jardins familiaux.

Une alimentation saine et une bonne
nutrition, c’est important

La communication sera développée pour que la
population antillaise puisse accéder a toutes
les informations utiles dans le domaine des
pratiques agricoles ou de la consommation des
aliments.

Autre sujet de préoccupation : les PCB, ou
PolyChloroBiphényles, dérivés chimiques chlo-
rés plus connus sous le nom de pyralénes et
posant des problemes de toxicité. Si, depuis 20
ans, ces substances ne sont plus ni produites
ni utilisées dans la fabrication d’appareils en
Europe, les ministres chargés de la santé, de
I'agriculture et de la péche, et de I'écologie ont
voulu aller plus loin en mettant en place un plan
interministériel d’actions sur les PCB. Il s’agit a
la fois d'intensifier la réduction des rejets de
ces substances, d’améliorer les connaissan-
ces scientifiques sur leur devenir dans les
milieux aquatiques, de renforcer les controles
sur les poissons destinés a la consommation,
d’améliorer la connaissance du risque sanitaire
et sa prévention, d’accompagner les pécheurs
professionnels et amateurs impactés par les
mesures de gestion des risques et, enfin,
d’évaluer et rendre compte des progrés du
plan. Un comité de pilotage et de suivi de ce
plan a été créé en février 2008.

Dans le cadre du programme national nutri-
tion santé (PNNS), la DGS a joué un réle impor-
tant, avec notamment le lancement d’'une
étude de faisabilité sur l'observatoire de la
qualité de I'alimentation, ainsi que la mise en
place de chartes “Départements actifs” du
PNNS et de chartes d’engagements de progres
nutritionnels.

Lannée 2007 a également vu la finalisation
du plan national de contréle pluriannuel des
denrées alimentaires, ainsi que la création
d’'une formation des services déconcentrés

au contréle officiel des regles d’hygiéne et a
I'HACCP (Hazard Analysis Critical Control
Point], méthode de maitrise de la sécurité
sanitaire des denrées alimentaires.
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PROTEGER

La dimension européenne est de plus en plus présente dans le

domaine de la santé. En 2007, elle a donné lieu a une intense acti-
vité de transposition de directives du Parlement européen et du
Consell, portant, en particulier, sur la qualité et la diffusion des
!. - produits de santé. Lannée a également été marquée, dans le
3 cadre de la réorganisation de la DGS, par la création d’une division
“Droits, éthique et appui juridique”, qui veille notamment a la

protection des droits des usagers du systéme de santé.

-
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C’est le nombre de décrets auxquels la
division “Droits, éthique et appui juridique”
a contribué en 2007

Le droit et I'éthique
au cceur de la santé

La création, dans le cadre de la réorganisation
de la direction, d’une division “Droits, éthique
et appui juridique” — rattachée au secrétariat
général — traduit bien I'attention croissante
portée a ces questions. Officiellement instal-
Iée le 11 mai 2007, cette nouvelle division a
mis progressivement en place ses différentes
missions tout au long de 'année 2007.

UNE STRUCTURE NOUVELLE

Structure d’appui et d'expertise pour I'ensem-
ble de la DGS, la division intervient sur toutes
les questions juridiques nationales, commu-
nautaires ou internationales, dans le cadre de
ses missions propres ou a titre d’appui aux
services de la direction. A ce titre, elle s'impli-
que dans plusieurs domaines.

En matiére d’appuijuridique, elle a notamment
la responsabilité des travaux de codification
relatifs au Code de la santé publique (voir
encadré ci-dessous). Elle veille a la qualité de

la production normative de la DGS — 47 décrets
élaborés en 2007 —, et en particulier au res-
pect de la charte ministérielle de la qualité
réglementaire. Elle procéde au suivi des objec-
tifs quantitatifs de production réglementaire
de la direction. Elle assure aussi le suivi de la
transposition des textes communautaires et
internationaux dans le domaine de la santé.
En matiére de contentieux, elle est la porte d’en-
trée de la direction, qu'il s'agisse des contentieux
communautaires ou nationaux dans le champ de
compétences de la DGS. Elle traite directement le
contentieux des vaccinations obligatoires anté-
rieur au transfert de cette compétence a I'Office
national d'indemnisation des accidents médi-
caux (ONIAM] et met en ceuvre le dispositif d'in-
demnisation amiable des personnes atteintes
de la maladie de Creutzfeldt-Jakob —hormone de
croissance et forme humaine de I'encéphalopa-
thie spongiforme bovine.

La division a également la charge de 'ensem-
ble des questions relatives a I'éthique, a la

Le Code de la santé arrive a Mayotte

b

A compter du 1€ janvier 2008, en vertu du nouveau principe
d’identité législative, toutes les dispositions législatives et
réglementaires nationales deviennent applicables de plein droit
a Mayotte, sauf exception (article L0 6113-1 du Code général
des collectivités territoriales). Lun des premiers dossiers de la
division a donc consisté a préparer I'adaptation du Code de la
santé publique. Le ministére a ainsi été 'un des contributeurs
de l'ordonnance du 21 décembre 2007. Dans le domaine sani-
taire, les principales adaptations concernent le transfert a la
collectivité territoriale de Mayotte des compétences exercées
en métropole par I'Etat en matigre de vaccination et de prophy-
laxie des maladies sexuellement transmissibles et de la tuber-
culose. D’autres dispositions concernent l'alignement des
conditions d’exercice des professions paramédicales et dentai-

res sur celles applicables en métropole. Le texte exclut également certaines dispositions du
Code de la santé, qui devront faire ultérieurement I'objet d'ordonnances spécifiques.

bioéthique et aux droits des usagers dans le
domaine de la santé. Dans ce cadre, elle parti-
cipe, en particulier, a la mise en ceuvre des
dispositions de la loi du 4 mars 2002 relative
aux droits des malades et a la qualité du sys-
téme de santé, ainsi qu’a celle des disposi-
tions encadrant la recherche biomédicale. Elle
suit les travaux internationaux sur ce sujet.
La division assure le secrétariat de la
Commission nationale des accidents médi-
caux, dont la mission est d’agréer les experts
sollicités par les commissions régionales de
conciliation et d’indemnisation dans le cadre
d’'une procédure amiable d'indemnisation des
accidents médicaux.

Enfin, elle fournit une assistance juridique pour
la préparation et la passation des marchés
publics de la direction, afin d’en garantir l'effica-
cité et la régularité.

PREMIERS DOSSIERS

Lannée 2007 a été consacrée a la mise en
place de la division — créée a partir du bureau
“éthique et droit” —, avec l'arrivée de son res-
ponsable en juillet et la gestion des procédu-
res de recrutement.

Dés cette année, la nouvelle entité a toutefois
mené ou engagé plusieurs chantiers impor-
tants. En termes d'organisation, elle a lancé la
mise en place d’un réseau de correspondants
juridiques au sein de la DGS.



Parmi les principaux chantiers Iégislatifs ou
réglementaires, figure notamment la prépara-
tion des dispositions relatives au Code de la
santé publique dans lordonnance du
21 décembre 2007 relative a 'adaptation, a
Mayotte, de diverses dispositions législatives
(voir encadré ci-contre).

La division a également mis en place un pilo-
tage plus efficace du suivi de la transposition
des directives européennes. Elle s’est tout
particulierement mobilisée sur la transposi-
tion de la directive Services, relative aux servi-
ces dans le marché intérieur. La France a
notamment veillé au maintien des soins de
santé — ainsi que, plus largement, des servi-

Services d’intérét général

Le livre blanc de la Commission
européenne sur les services d'intérét
général définit ces derniers comme des
“services marchands et non-marchands
que les autorités publiques considerent
comme étant d’intérét général

et soumettent d des
obligations spécifiques de
service public”. De maniére
précise, la directive Services
détaille les services exclus

de son champ d’application.

ces d'intérét général (SIG) — hors du champ
d’application de cette directive destinée a
donner un cadre juridique et a faciliter la four-
niture transfrontaliere de services.

La division a également assuré la coordina-
tion du volet santé de la “mesure de la réduc-
tion de la charge administrative” (MRCA}, qui
est I'un des aspects essentiels de la moderni-
sation de I'Etat, menée sous I'égide de la
direction générale de la modernisation de
IEtat (ministére du Budget, des Comptes
publics et de la Fonction publique). Lobjectif
est de répondre a l'attente des usagers et des
entreprises en matiere de simplification de
administration : alléger les démarches et les

PROTEGER
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procédures, faciliter les actes de la vie quoti-
dienne, améliorer la sécurité juridique des
usagers. En pratique, il s'agit d’identifier les
mesures potentielles de simplification, a par-
tir d’'une mesure des colts des procédures
administratives existantes, et den évaluer
I'impact pour 'usager, mais aussi pour I'admi-
nistration elle-méme. Au-dela de son intérét
pour I'ensemble des citoyens et des acteurs
économiques, la réduction de la complexité
des procédures administratives et des regles
de droit a, en effet, un impact direct en termes
d'efficacité et de réduction des co(ts.

La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades

et a la qualité du systéme de santé a profondément

transformé 'approche des enjeux sanitaires
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Le médicament

et les produits de santé
ont fait, durant toute
I'année 2007, I'objet
d’un important chantier
de transposition des

directives européennes

'

40 articles de la loi du 26 février 2007 transposent
la directive européenne sur le médicament

La qualité des produits de santé

Les pratiques et les produits de santé font,
depuis plusieurs années, 'objet d’'une atten-
tion soutenue. Dans un souci de protection
des usagers et de qualité du systeme de
soins, les dispositifs mis en place portent a la
fois sur les modalités de production, d’autori-
sation et de distribution des produits de
santé. Lobjectif est également de permettre
aux usagers de bénéficier le plus rapidement
possible, et dans des conditions de sécurité
maximale, des avancées technologiques et
thérapeutiques.

UN CODE COMMUNAUTAIRE

DU MEDICAMENT

En matiére de politique des produits de santé,
'année 2007 a vu I'achévement de plusieurs
chantiers importants. Lun des principaux a
été la transposition de la partie législative du
Code communautaire du médicament. Celle-ci
s’est traduite par la loi du 26 février 2007 por-
tant diverses dispositions d’adaptation au
droit communautaire dans le domaine du
médicament. Parmi les principales disposi-
tions du texte figurent notamment I'extension
de I'exonération de responsabilité prévue
dans I'hypothése d'une décision ou d’une
recommandation ministérielle en cas de
menace sanitaire grave, des mesures desti-
nées a faciliter et a accélérer arrivée des
médicaments génériques sur le marché, I'in-
sertion de la définition de la notion de médica-
ments biologiques similaires et la précision
de celle du médicament homéopathique.

I modifie par ailleurs le régime juridique des
autorisations de mise sur le marché dans le
sens d’un renforcement de la sécurité sani-
taire des médicaments et améliore la transpa-
rence des décisions de I'Afssaps.

Une autre mesure, conduite au cours de 'an-
née, concerne la mise en ceuvre de la disposi-

tion prévue par l'article 56 de la loi du
21 décembre 2006 de financement de la
sécurité sociale pour 2007. En garantissant la
prise en charge par 'assurance maladie, celle-
ci facilite I'accés des patients a des médica-
ments hors autorisation de mise sur le mar-
ché (AMM] dans le cas des maladies rares ou
des affections de longue durée (ALD].

Enfin, 'année a vu la révision de la circulaire
du 21 novembre 1996 relative aux médica-
ments bénéficiant d’'une autorisation tempo-
raire d'utilisation (ATU). La nouvelle circulaire,
datée du 11 avril 2007, institue un systéme
de “dérogation d’achat”. Cette procédure per-
met notamment — pour les patients qui
n'avaient pas bénéficié, avant 'AMM, d’ATU
nominatives — d’accéder a des médicaments
qui ont obtenu une AMM francaise ou euro-
péenne, mais qui ne sont pas encore pris en
charge par l'assurance maladie, toutes les
procédures réglementaires n’ayant pas
encore été menées a leur terme.

DAVANTAGE DE TRANSPARENCE
Plusieurs chantiers importants ont également
été engagés en 2007. C’est le cas notamment
de la réforme du dispositif de recyclage des
médicaments. A la suite d'un rapport de
I'Inspection générale des affaires sociales
(Igas), il a été mis fin a la pratique de la réuti-
lisation de ces médicaments par les associa-
tions a but humanitaire, au profit de leur des-
truction.

La DGS a également formulé des propositions
en vue d’'une modification du décret du 7 octo-
bre 1999 relatif & la commission de la trans-
parence, en vue d’'une meilleure prise en
compte de I'intérét de la santé publique.
Enfin, la DGS a participé a la définition de la
politique de développement de I'automédica-
tion. Celle-ci, qui consiste a donner aux
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6 grandes orientations stratégiques
sont au cceur de la convention signée
avec I'’Afssaps

patients un libre acces a certains médica-
ments placés “devant le comptoir”, est entrée
effectivement en vigueur le 1¢" juillet 2008.

UN CONTRAT DE PERFORMANCE
AVEC L'AFSSAPS

La mise en ceuvre de la politique en matiére
de médicaments et de produits de santé s'ap-
puie notamment sur I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps]. En ce domaine, 'année a été tout
particulierement marquée par la signature, le
16 octobre 2007, du contrat de performance
conclu entre l'agence et IEtat (ministéres
chargés de la santé et du budget).

Ce document, qui couvre la période 2007-
2010, fixe six grandes orientations stratégi-
ques, destinées a guider 'action de 'Afssaps.
Parmi celles-ci, figure notamment le renforce-
ment de la veille, de la surveillance et de la
réactivité aux risques dans les domaines de
compétences de I'agence sans oublier la
dimension européenne et internationale.

F

Dans le méme esprit, le pilotage stratégique
de I'Afssaps a été amélioré avec la mise en
place de 25 indicateurs d’activité et de perfor-
mance, et I'instauration de réunions bilatéra-
les réguliéres entre la DGS et 'agence.

TRANSPOSITIONS EN SERIE

La dimension européenne a également été
trés présente dans le domaine des produits
de santé. Plusieurs directives communautai-
res ont ainsi été incorporées dans le droit
national, tandis que d’autres voyaient l'enga-
gement des travaux de transposition.

Parmi les dispositions concernées figurent
notamment les directives 2004/27 et
2004/28 qui modifient respectivement la
directive 2001/83/CE instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments a usage
humain, transposée par la loi du 26 février
2007 (voir supra) et la directive 2001/82/CE
instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage vétérinaire, transposée
par I'ordonnance du 26 avril 2007 (voir infra).
La transposition de la directive 2007/47 a
également été engagée. Cette directive modi-
fie plusieurs directives antérieures (90/385,
93/42 et 98/8) afin de faciliter la mise en
ceuvre de la réglementation communautaire
en matiere de dispositifs médicaux et amélio-
rer le niveau de protection de la santé.
L'apport majeur de cette directive consiste en
la révision des dispositions relatives a I'éva-
luation clinique des dispositifs médicaux.

PROTEGER

La convention signée

en 2007 entre le ministére
chargé de la santé

et I'Afssaps prévoit

25 indicateurs d’activité
et de performance
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Enfin, l'ordonnance du 26 avril 2007 — prise

en application de larticle 39 de la loi du

26 février 2007 (voir supra) — transpose cing

directives du Parlement européen et du

Conseil portant sur différents aspects des

produits de santé :

*les médicaments traditionnels a base de
plantes,

* I'établissement de normes de qualité et de
sécurité pour le don, 'obtention, le controle,
la transformation, la conservation, le
stockage et la distribution des tissus et des
cellules humains,

* le code communautaire relatif aux médica-
ments vétérinaires,

* le rapprochement des législations des Etats
membres relatives aux produits cosmétiques,

* I'établissement de normes de qualité et de
sécurité pour la collecte, le contréle, la trans-
formation, la conservation et la distribution du
sang humain et des composants sanguins.

UN FAUTEUIL MONTANT...

Dans le cadre du dispositif permettant I'acces aux dispositifs médicaux
innovants, I'année 2007 a connu plusieurs avancées significatives.

La Haute autorité de santé a évalué et mis en évidence, en particulier,

la nécessité de la prise en charge par I'assurance maladie d'un fauteuil
roulant électrique capable de monter des marches et des systemes
d’assistance circulatoire mécanique permettant de prolonger la vie
des patients en attente d’'une greffe cardiaque.

Cette méme ordonnance procede aussi a la
transposition de plusieurs autres mesures ou
ensemble de mesures communautaires,
concernant, en particulier, 'autorisation d’im-
portation de médicaments a usage humain,
les insecticides et acaricides, ainsi que les
substances et préparations chimiques dange-
reuses. Lordonnance renforce également les
pouvoirs denquéte des agents des douanes
et de la répression des fraudes.

LE MEDICAMENT VETERINAIRE

Parmi les autres chantiers, on peut retenir
aussi la publication du décret du 26 avril 2007
et de l'arrété du 6 mai 2007 relatifs aux condi-
tions et aux modalités de prescription et de
délivrance des médicaments vétérinaires.
Fruit d’'un long travail de concertation avec les
différentes parties concernées, le décret per-
met notamment aux vétérinaires de prescrire

des médicaments vétérinaires sans examen
clinique systématique des animaux, a condi-
tion que le vétérinaire assure la surveillance
sanitaire de 'élevage et des soins réguliers
aux animaux concernés. Pour sa part, 'arrété
définit de fagon tres stricte les conditions de
surveillance sanitaire des élevages.

Bonnes pratiques

La DGS a pris une part tres active

a I'élaboration d’un Guide des bonnes
pratiques d’emploi des médicaments
anticancéreux en médecine vétérinaire,
qui devrait étre finalisé pour la fin

de I'année 2008.

Ce document a pour objet

la maitrise de la toxicité

de ces médicaments vis-a-vis
des manipulateurs et

de I'entourage des animaux.

2 décrets et 4 arrétes
ont revu en profondeur
l'organisation de

la transfusion sanguine
et celle du prélevement
de cellules
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Grace a un effort trés soutenu, c’est le taux
de non-transposition de directives européennes
atteint par la France en 2007, en dessous

'

PROTEGER

4 6 6 6 greffes réalisées en France

de l'objectif cible de 1,5 % fixé par la Commission

PREPARER LAVENIR

La DGS a commencé, des 2007, a préparer la révision de la loi du 6 ao(t 2004 relative a la
bioéthique, qui modifiait elle-méme deux lois de juillet 1994. Cette révision, dont le principe

est posé par les lois de 1994 et de 2004, doit normalement intervenir en 2009. Elle devrait
notamment aborder les délicates questions éthiques posées par les progrés scientifiques
et thérapeutiques continus dans le domaine des sciences de la vie.

UN AMENAGEMENT

DE LA TRANSFUSION SANGUINE

Les éléments et produits du corps humain
constituent un autre aspect essentiel des
politiques relatives aux pratiques et aux pro-
duits de santé. En ce domaine, 'année a vu
également la transposition en droit frangais
d’une réglementation européenne, en l'occur-
rence la directive 2004/23 relative a I'établis-
sement de normes de qualité et de sécurité
pour le don, l'obtention, le contréle, la trans-
formation, la conservation, le stockage et la
distribution des tissus et cellules humains.
Un important travail réglementaire a été
conduit en matiére de transfusion sanguine,
qui a débouché sur le décret du 7 septembre
2007 relatif aux dépots de sang et aux quatre
arrétés qui 'accompagnent. Celui-ci organise
notamment les dépots hospitaliers de pro-
duits sanguins labiles, désormais possibles, a
condition que le dépot réponde a un besoin

Thérapie innovante

identifié dans le Schéma régional d’organisa-
tion sanitaire (SROS) et figure dans le projet
médical d’établissement et dans son contrat
pluriannuel d'objectifs et de moyens. Les arré-
tés précisent, entre autres, les conditions
d’autorisation des dépots de sang, le contenu
des conventions entre I'établissement de
santé et le centre de transfusion sanguine
référent, ainsi que la qualification de certains
personnels de ces dépots de sang.

Toujours dans le domaine de la transfusion et
de l'utilisation des produits sanguins, la DGS
s'est particuliérement attachée a défendre, au
niveau européen, la notion de “sang éthique”.
Un autre décret du 5 avril 2007, consécutif a
la transposition de dispositions communau-
taires, réorganise les conditions d’autorisa-
tion de l'activité de prélévement de cellules.
Il définit, en particulier, les établissements
autorisés a prélever des cellules a des fins
thérapeutiques.

Le réglement européen 1394-2007 du 13 novembre 2007
vise a garantir la qualité et a préserver la santé publique
en donnant aux biothérapies (thérapie génique, thérapie
cellulaire, ingénierie tissulaire...) un cadre juridique précis,
tout en favorisant le développement de la recherche et de
I'innovation, ainsi que la compétitivité internationale des
entreprises du secteur. En pratique, ce reglement assimile
les biothérapies a un statut spécial de médicament. Le
texte n‘aborde cependant pas les questions de bioéthique
liées aux progrés de la médecine régénératrice.

en 2007, soit un doublement par rapport
al'année 2000
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1 décret et 2 arrétés
c’est 'année a laquelle du 11 mai 2007
remontait la derniére ont réorganisé la DGS
réorganisation

de la DGS

Vers plus de réactivité et d’efficacité

LORGANIGRAMME DE LA DGS AU 1ER JUILLET 2007

Mission qualité et management
(MOM) Mission analyse stratégique
prospective, recherche
Mission contréle et appui scientifique
de gestion  —— Mission affaires européennes (MASPRAS)
(Mc6) etinternationales — o .
(MAEI) Secrétariat genemll du Huut conseil
de la santé publique
Mission systémes Mission systémes Mission information [HCSF)
d’'information d’agences et communication —
(MsI1) (MSA) (MICOM)
Division DJ Division DR Division DP Ss-Dir PP Ss-Dir MC Ss-DirRI Ss-Dir EA
Droits, Ressources Déploiement Politique Promotion HEVE Prévention des
éthique et et controle des politiques des pratiques de la santé, des risques risques liés a
appui juridique interne de santé et des produits prévention infectieux I'environnement
de santé des maladies eta
chroniques I'alimentation
* Coordination, BUREAU DR1 BUREAU DP1 CORRUSS
appui et Ressources Programmation, Centre
qualité humaines synthése, opérationnel
juridique et vie évaluation réception
« Droit au travail Secrétariat et régulation
. de la CNS urgences
communautaire B "
et ) BUREAU DR2 BUREAU DP2 et sociales
international Budget, Animation et =
o e performance appui aux UNITE
% et controle ; services opé(r;nonn_elle
: fenti interne éconcentrés appul
indemnisation t GRSP R T
Ethi logistique
* Ethique SECRETARIAT MISSION B
et droits 3
des usagers DU COMITE Associations UNITE
MEDICAL et alertes
* Marchés SUPERIEUR représentation et réponses
publics (cms) des usagers
(MAU) UNITE
MISSION organisation
Relations et planification
avec
I'assurance
maladie (MAM)
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POURQUOI REORGANISER LA DGS ?

Les populations sont de plus en plus exigean-
tes en matiére de protection de la santé. Avec
les épisodes du SRAS et de la canicule
d’aolt 2003, elles ont pris conscience quelles
encourent des risques sanitaires accrus. Le
devoir de I'Etat est de mieux prévenir et gérer
ces risques, dans un contexte de mutation
des politiques de santé publiques et de réfor-
mes structurelles touchant toutes les admi-
nistrations. Cest pourquoi la “structure DGS” a
été rénovée. Son organisation, son fonction-
nement, ses processus internes, ses modes

de management, sa politique de ressources
humaines et son systeme de gouvernance
ont ainsi été revus en profondeur afin de rele-
ver les défis de santé publique et de faire face
aux risques sanitaires.

UNE GOUVERNANCE FONDEE

SUR LA RESPONSABILISATION

Le nouveau systéme de gouvernance mis en
place en 2007 a pour objectif d’accélérer et de
sécuriser le processus de décision.

A cet effet, les instances de direction de la
DGS ont été étoffées et consolidées. Elles
comprennent désormais un directeur géné-
ral, un directeur général adjoint — dont la fonc-
tion a été créée —, ainsi qu'un secrétaire
général et un secrétaire général adjoint. (Ces
deux derniéres fonctions ont également été
créées par transformation de poste.)

Aterme, l'objectif est d’autonomiser et de res-
ponsabiliser davantage les sous-directions.

ACCOMPAGNER

UNE ORGANISATION

PAR “CCEUR DE METIER”

La DGS compte désormais quatre sous-direc-
tions correspondant chacune a un cceur de
métier bien identifié : “Politique des pratiques
et des produits de santé”, “Promotion de la
santé et prévention des maladies chroni-
ques”, “Prévention des risques infectieux”,
“Prévention des risques liés a l'environne-
ment et a I'alimentation”.

Le département des urgences sanitaires (DUS),
créé afin de faire face aux menaces sanitaires
de grande ampleur et d'accroitre la réactivité
face aux situations d’urgence sanitaire, a vu ses
compétences élargies. Le DUS est aujourd’hui le
point d'entrée unique de toutes les alertes pour
le compte des ministeéres sociaux.

Ces cing unités opérationnelles assurent cha-
cune des fonctions de direction, de support et
de production, en lien étroit avec la direction
de I'hospitalisation et de l'organisation des
soins (DHOS).

La réorganisation de la DGS doit lui permettre de gagner

en réactivité, de relever les défis de la santé publigue,

et de faire face aux nouveaux risques sanitaires
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ELABORATION DES BOP ET SUIVI
DES CREDITS D’ADMINISTRATION

CENTRALE

Consommation a hauteur de 95 %
des crédits sur le programme Santé
publique et prévention et de 100 %

'

sur le programme Veille et sécurité

T4 sanitaires.

UN POLE RESSOURCES

BIEN IDENTIFIE

Un secrétariat général regroupe désormais
I'ensemble des fonctions supports et mana-
gériales. Véritable pdle ressources transver-
sal, il offre aux structures de la DGS une exper-
tise en matiére de déploiement des politiques
de santé, de gestion des ressources, de sys-
temes d'information, de contréle de gestion
et d’aide juridique.

Pour permettre a ce nouveau pole de jouer
pleinement son role, trois “missions” ont été
créées au cours de l'année : la Mission
controle de gestion (MCG), la Mission syste-
mes d'information (MSI) et la Mission systé-
mes d’agences (MSA).

Optimiser la gestion des ressources et le controle

UN CHAMP D’INTERVENTION

PLUS LARGE

Le bureau “Budget, performance et contréle
interne” a été créé a partir d'une entité exis-
tante, qui s'est vue confier deux nouvelles
missions : la performance et le contrdle
interne.

Pour ce nouveau bureau, 'année a été mar-
quée par 'élaboration des budgets opération-
nels de programme (BOP) et le suivi des cré-
dits d’administration centrale 2007, la contri-
bution a I'élaboration et au vote du projet de
loi de finances 2008 et I'intégration du logiciel
SAFRANS dans la gestion des BOP d’adminis-
tration centrale.

QUATRE STRUCTURES

D’APPUI STRATEGIQUE

Directement rattachées a la direction géné-
rale, ces entités sont spécialisées dans les
affaires européennes et internationales
(MAEI), linformation et la communication
(Micom]), I'analyse stratégique, la prospective,
la recherche et I'appui scientifique (Maspras),
la qualité et le management (MOM).

Cette derniére mission a été mise sur pied en
2007 avec, pour objectif, d’assister la direc-
tion générale dans le pilotage de son plan
stratégique, de développer une démarche
qualité et une culture managériale au sein de
la DGS et, enfin, de conduire les politiques de
progres de la DGS.

81 recrutements et 61 départs

ont été gérés a la suite
de la réorganisation de la DGS



LA GESTION DES PROMOTIONS

5 des 9 principaux corps de titulaires
ou catégories de contractuels présents
a la DGS ont bénéficié de promotions.

EN PRIME...

ACCOMPAGNER

Sur un effectif moyen annuel de 357 personnes
physiques, 318 agents ont regu une prime,

soit 89 % de l'effectif annuel.

En matiére de programmation budgétaire et
d’exécution des programmes, le bureau a
suivi quotidiennement les BOP administration
centrale des programmes “Santé publique et
prévention” et “Veille et sécurité sanitaires”. Il
a assuré le contrdle des dossiers et renforcé
sa mission d’appui et de conseil aux unités
opérationnelles.

Il a ajusté les dotations aux unités opération-
nelles en fonction des besoins définis, et pré-
paré le comité des engagements pour valider
les opérations budgétaires et alimenter les
indicateurs du contréle de gestion.

La fin de gestion a été une période d’intense
activité, en raison du nombre de dossiers pré-
sentés a la validation et de la conjonction de
ces opérations avec celle de 'élaboration des
BOP 2008. Chaque opération a été réalisée
dans le cadre d'un contrdle interne renforcé,
appelé a se développer encore avec la certifi-
cation des comptes de IEtat. Les objectifs
sont de réduire les risques budgétaires et
comptables encourus par les responsables de
programmes et de limiter le nombre des
observations du contréle financier. Il s’agit
aussi de diffuser, aupres des responsables
d'unités opérationnelles et de leurs équipes
budgétaires, une culture de contréle interne,
en organisant a tous les niveaux la vérification
des pieces justificatives de la dépense.

Le nouveau bureau a également joué un réle
majeur dans la réflexion et les décisions bud-
gétaires. Il a participé a la préparation du
débat d'orientation budgétaire et a celle des
lois de finances et de réglement. Il a contribué
a la rédaction des documents relatifs a la per-
formance et géré les crédits au fil de 'année.

Il s’est aussi trés impliqué dans les réponses
données aux situations d'urgence sanitaire,
en mettant a disposition les crédits utiles.

LES RESSOURCES HUMAINES

AU CEUR DE LA REORGANISATION
Lannée 2007 a vu la création d'un nouveau
bureau “Ressources humaines et vie au tra-
vail”, dont I'activité a été trés impactée par la
réorganisation de la DGS.

Cette nouvelle entité a participé a 'élaboration
des tableaux de migration des effectifs et des
postes de l'ancien organigramme de la DGS
vers le nouveau. A ce titre, elle a organisé deux
mouvements de personnels : I'un pour les
cadres (42 postes), l'autre pour le personnel
non encadrant (101 postes). La concrétisation
de cette nouvelle organisation a entrainé I'éta-
blissement et la signature de procés-verbaux
d’installation dans les nouvelles structures
pour chaque agent (prés de 400).

Le bureau a également géré les mouvements
de personnels dus aux déménagements
induits par la réorganisation (300 mouve-
ments sur une période de 7 semaines).

Il 3, par ailleurs, assuré la refonte totale du
logiciel interne de gestion des ressources
humaines, en y intégrant la réorganisation de
la DGS et la loi organique relative aux lois de
finances (LOLF).

La gestion des effectifs (355 personnes en
2007] a été fortement impactée par la réorga-
nisation : la direction a enregistré 81 départs
(dont 69 mutations ou détachements) et
61 arrivées en 2007. Une partie de I'encadre-
ment supérieur en provenance de I'extérieur a

Lamélioration du management est I'un des enjeux

de la réorganisation de la DGS

été renouvelée (5 arrivées sur les 11 emplois
fonctionnels existants).

En matiere de formation, 429 demandes
d’inscription ont été enregistrées en 2007
(soit prés de 8 % de plus qu'en 2006). Parmi
celles-ci, 329 ont recu une réponse favorable,
soit 84 %. Au total, ce chiffre représente 1,02
formation par agent (contre 0,92 en 2006).
Enfin, le nouveau bureau a joué un réle de site
pilote pour de nouveaux chantiers, tels la
réforme de la procédure de recrutement des
contractuels de la direction de 'administra-
tion générale, du personnel et du budget
(DAGPB] ou I'instauration d’un cycle de forma-
tion en anglais professionnel.
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Effectif de la Mission contréle de gestion

+ 100 % en novembre

Nouvelles structures, compétences élargies

RENFORCEMENT DE LA FONCTION
CONTROLE DE GESTION

Dans le cadre de la réorganisation de la DGS,
année a été consacrée a la mise en place
d’'une structure spécifique dédiée au controle
de gestion : la Mission contréle de gestion
(MCG). Ce travail a consisté a définir les mis-
sions de la nouvelle entité, a en renforcer les
moyens, mais aussi a développer une démar-
che et une culture de pilotage au sein de la
direction grace a la finalisation du projet “base
de pilotage SAFRANS”.

La MCG a un réle d’assistance, de conseil et
d'information. Dans son domaine, elle apporte
un soutien technique aux décideurs, gestion-
naires et techniciens. Elle assure un role
d’alerte et contribue a la diffusion d’une cul-
ture économique au sein de la DGS.

Elle a par ailleurs en charge la gestion et I'évo-
lution de la base de pilotage SAFRANS, dont la
version opérationnelle a été livrée le
30 novembre. Dans ce contexte, elle veille ala

cohérence des données de la base, gére le
suivi et la mise a jour des référentiels et défi-
nit les cahiers des charges fonctionnels per-
mettant une évolution de la base de pilotage.
Garante de la cohérence et de la fiabilité des
données utilisées pour le pilotage, elle veille a
I'exhaustivité et a la disponibilité de ces der-
nieres, développe une information simple, fia-
ble et adaptée a chaque niveau, et met en
place des tableaux de bord.

Parmi ses autres missions figurent égale-
ment I'animation du réseau d’assistance au
pilotage constitué a la DGS, ainsi que la sensi-
bilisation de tous les collaborateurs au
controle de gestion, a travers des formations
et un accompagnement continus.

Enfin, la MCG exerce une fonction de veille sur
toute activité relative au pilotage. Elle est
associée a la démarche de contrble de ges-
tion menée par le ministére et participe au
réseau interministériel des contrbleurs de
gestion.

REGROUPEMENT DE TOUTES

LES FONCTIONS INFORMATIQUES

La Mission systémes d'information (MSI) a été
créée en juillet 2007 dans le cadre du lance-
ment, par le secrétaire général des ministéres
sociaux, d'un schéma ministériel informatique.
La MSl est chargée de I'assistance a la maitrise
d'ouvrage des projets de la direction, et des
relations internes et externes dans le domaine
de linformatique. A ce titre, elle regroupe tou-
tes les fonctions du domaine informatique,
auparavant dispersées au sein de la direction :
support bureautique, gestion de parcs, prépa-
ration budgétaire et suivi des projets, conduite
des projets informatiques, formation des
agents aux logiciels généraux et assistance a
maitrise d’'ouvrage. Elle participe également
aux groupes de projet ministériels et intermi-
nistériels.

Pour harmoniser les pratiques de ses collabora-
teurs, la nouvelle structure a engagé une politi-
que de formation a la conduite de projet, forma-
lisée dans un plan de formation 2008.

Lefficacité de la
surveillance et la capacité
de réaction dépendent
pour partie de la qualité
des systémes

d’information



G

formations & la conduite

de projet ont été assurées
par la MSI en décembre 2007

Depuis sa création, la MSI a mis en ceuvre de

nombreuses actions dans différents domaines.

Sur le plan stratégique, elle a collaboré a la réa-

lisation du schéma directeur ministériel des

systemes d'information, lancé sous I'égide de
la secrétaire générale. Elle a notamment animé
les groupes de travail relevant du champ de la
santé publique et intervenant sur les domaines
transversaux (finances, ressources humai-
nes), et participé a la rédaction du projet des
plans stratégiques des systémes d’informa-
tion en santé, validé en octobre par la ministre.

La MSI a, par ailleurs, poursuivi son assistance

a la maftrise d'ouvrage sur des projets majeurs

de la direction :

* dans le domaine de l'environnement, elle a
développé le projet Internet SISE-Baignades
en trois langues, fait évoluer le SISE-Habitat,
et déployé le volet sanitaire des études
d'impact des installations classées ;

* au niveau des politiques de santé publique, la
MSI a déployé le systeme d'information des
plans régionaux de santé publique (SI-PRSP),
dédié au suivi des actions de santé publique
mises en ceuvre dans le cadre des PRSP

Renforcer la vision stratégique

° en matiére de gestion financiere, la MSI a
assuré le développement du systéme de ges-
tion SAFRANS permettant le pilotage des bud-
gets opérationnels de programmes (BOP)
centraux de la DGS, en y intégrant la notion de
performance. Cet outil constitue I'élément
central de la mise en place du contréle de
gestion;

* la MSl a, par ailleurs, développé la dématéria-
lisation de plusieurs procédures au profit des
usagers (certificat de déces, certificat de
Ienfant, maladies nosocomiales) ;

* enfin, elle a ouvert le champ de l'informatisa-
tion de la gestion des alertes en animant la
réflexion des groupes de travail (DUS, DHOS,
agences, services déconcentrés) et confié a
un prestataire la rédaction d’'une premiere
étude de faisabilité.

Dans le domaine du support bureautique, la MSI

a mis a jour les pages de lIntranet santé,

conformément a la nouvelle organisation. Elle a

lancé la formation des usagers a [utilisation

d'un logiciel denquétes et assuré le support
technique des exercices “grippe aviaire”. Elle

a mis sur pied la logistique nécessaire a un

Créée en juillet 2007 dans le cadre de la réorganisation de la DGS, la “Mission analyse stratégi-
que prospective, recherche et appui scientifique” (Maspras) apporte trois types d’appui au sein
de la DGS, centrés sur I'expertise et 'aide a la décision. La Maspras assure d’une part le secréta-
riat du Haut conseil de santé publique (HCSP), instance d’expertise destinée a éclairer la minis-
tre dans le champ de la santé publique. La mission est d’autre part chargée de préparer la politi-
que de recherche et d’études. Avec le ministere chargé de la recherche, elle assure la cotutelle
de I'Inserm et suit les programmes de I’Agence nationale de la recherche (ANR). En 2007, elle
a notamment participé a la création de I'nstitut de recherche en santé publique (IReSP) —
groupement d’intérét scientifique associant 24 partenaires — et suivi les projets concernant la
santé au sein des poles de compétitivité. Enfin, elle exerce une fonction de veille scientifique et
d’analyse stratégique, matérialisée par des notes de synthese.

ACCOMPAGNER

travail collaboratif avec le Comité d'initiative de
vigilance civique (Civic). Elle a enfin assuré la
gestion des postes individuels induits par la
réorganisation : gestion des comptes réseau,
messagerie, annuaire, réorganisation des
comptes Mercure et réorganisation des arbo-
rescences Espace DGS.

Autre chantier de 'année : le recensement de
tous les projets informatiques des sous-direc-
tions et la préparation d'une gestion harmoni-
sée de la politique informatique. Ces actions se
poursuivront en 2008 et constituent 'un des
axes de progres majeurs de cette mission.
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2 ? pays membres de ['Union

européenne entrent dans le champ
de la MAEI depuis le 1€ janvier 2007

'10 numeros

en 2007 pour la lettre
d’information interne
“DGS Infos Pratiques”

Des structures d’appui au réle renforcé

MISSION DES AFFAIRES
EUROPEENNES

ET INTERNATIONALES

Lannée 2007 a connu une activité internatio-
nale soutenue. A ce titre, la Mission des affaires
européennes et internationales (MAEI) a
piloté ou participé a de nombreux dossiers.
Elle participe aussi a de nombreuses instan-
ces animées par I'Union européenne, le
Conseil de I'Europe, 'OMS ou I'OCDE. Laccueil
d'une dizaine de délégations a la DGS a égale-
ment été organisé.

Au niveau de I'Union européenne, les prési-
dences allemande et portugaise ont donné
lieu a la publication ou la révision de directi-
ves, décisions ou conclusions portant notam-
ment sur les médicaments de thérapie inno-
vante, les dispositifs médicaux, la lutte contre
le VIH/Sida, le don et la transplantation d’orga-
nes ou encore la mise en ceuvre du réglement
sanitaire international. La présidence portu-
gaise a, par ailleurs, accordé une importance
particuliere a la question de la santé des
migrants au sein de 'Union. La DGS a accom-
pagné le nouvel élan donné au comité de
sécurité sanitaire, en charge de la coordina-
tion informelle de la gestion des risques sani-
taires au sein de I'UE, sujet phare de la prési-
dence frangaise du Conseil de I'UE.

Au niveau du Conseil de I'Europe, 'année a vu
en particulier un changement important de la
gouvernance, avec le transfert des questions
relatives aux produits dérivés du corps
humain du programme intergouvernemental
a la pharmacopée européenne.

A POMS, 2007 a été marquée par larrivée
d'une nouvelle directrice générale, qui a défini
six domaines prioritaires pour I'action de I'or-
ganisation. année a vu aussi, au sein de la
région “Europe”, l'organisation d’une confé-
rence ministérielle consacrée a la lutte contre
la tuberculose, a laquelle la DGS a contribué
activement. Le suivi attentif de la mise en

UNE GOUVERNANCE ADAPTEE

La mise en ceuvre d’une approche plus stratégique et un fonctionnement plus réactif suppo-
sent de renforcer les capacités de management. Telle est précisément la finalité de la
Mission de la qualité et du management (MQM). Lobjectif est en effet de créer un systéme
de gouvernance adapté aux missions et aux enjeux de la santé publique, par 'amélioration
de la performance, la responsabilisation des acteurs, 'amélioration du management...

La MQM a joué, en 2007, un rdle trés actif dans la finalisation du projet d’organisation de la
DGS et la préparation des différents textes d’organisation. Elle a également contribué a la
mise en place de la nouvelle organisation et assuré son accompagnement. La MQM est, par
ailleurs, un des interlocuteurs pour la mise en ceuvre de la modernisation de I'Etat.

ceuvre du réglement sanitaire international,
entré en vigueur le 15 juin 2007, a mobilisé
également toute la MAELI.

Avec I'0CDE, les thématiques abordées — long-
temps cantonnées aux indicateurs sanitaires et
a la comparabilité des données de santé — se
sont élargies a de nouveaux sujets comme les
nanotechnologies et biotechnologies, la politi-
que des produits de santé ou encore les mala-
dies infectieuses négligées et émergentes.

MISSION DE LINFORMATION

ET DE LA COMMUNICATION

Avec I'accent mis sur la prévention et la sécu-
rité sanitaire, la communication devient une
dimension a part entiére de la politique de
santé publique. En 2007, ceci s’est notam-
ment traduit par une participation importante
de la Mission information et communication
(Micom]), en lien avec I'lnpes, a différentes
actions destinées au grand public : plans




Grand froid, Inondation et Canicule, par exem-
ple. Les différents sujets d’actualité en rap-
port avec la sécurité sanitaire ont également
été trés mobilisateurs : mise en place d’un
plan relatif aux événements de radiothérapie
et d’'un plan Chlordecone. S’y ajoute la partici-
pation & des exercices nationaux (Piratome,
Biotox, Pandémie) et & des exercices euro-
péens ou internationaux ayant mis en évi-
dence la nécessité de se renforcer au niveau
de la gestion de la communication de crise.
Un souci d’'information et de transparence
s'est, par ailleurs, manifesté au travers des
grandes réformes préparées ou menées au
cours de I'année. La préparation du plan
Alzheimer 2008-2012 a ainsi donné lieu a la
mise en ligne d'un site Internet présentant et
expliquant les enjeux et le contenu des mesu-
res. Ce site a été congu avec la volonté
d’apporter aux familles des informations
concrétes sur la prise en charge de cette
maladie. D’autres dossiers, en ligne sur le site
du ministere, ont également été développés
ou enrichis, comme ceux consacrés aux mala-
dies rares, a la contraception et a I'lVG ou aux
alertes sanitaires.

Tous ces sujets ont été a l'origine de nom-
breuses sollicitations des médias, notam-
ment de la part de la presse écrite et des
télévisions. Les demandes d’information ont
porté principalement sur les alertes sanitai-
res et les nouvelles mesures sur les grands
sujets de santé publiques (alcool, tabac,
nutrition, pandémie...}.

La Micom intervient également dans la mise
en ceuvre de la communication des bureaux
vers leurs cibles prioritaires : organisation de
colloques, conception d'outils d'information.
En 2007, la mission a réalisé six manifesta-
tions, dont l'installation du Haut conseil de la
santé publique, un colloque sur le bilan du
premier Plan national nutrition santé et un
second sur les actions de nutrition mises en
ceuvre par les 57 membres de la zone OMS
Euro. Les éditions, nombreuses, concernent
aussi bien la création de posters informatifs
pour la participation a des colloques externes,
qu'un guide d’aide a la prise en charge des
souffrances psychiques chez 'adolescent...
La communication interne a été particuliére-
ment mobilisée avec, pour objectif, de partici-
per activement a 'harmonie et la cohésion de

ACCOMPAGNER

90 minutes pour comprendre

la vie de la direction. Dix numéros de la lettre
“DGS Infos Pratiques” ont été diffusés, un plan
de communication pour accompagner le
déménagement a été construit et des ses-
sions d’information thématiques ont été orga-
nisées pour 'ensemble des agents.
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LA DGS EN BREF

Les missions de la DGS sont définies par le Code de la santé publique et par le décret du 11 mai 2007

relatif a 'organisation de 'administration centrale du ministére chargé de la santé. Quelques chiffres,

parmi bien d’autres, donnent une idée de ses moyens et de son activité.

“La direction générale

de la santé prépare la

politique de santé publique
définie a I'article L.1411-1

[du Code de la santé publique]

et contribue a sa mise en ceuvre,
en liaison avec les autres directions
et services du ministére chargé
de la santé et des autres
départements ministériels
compétents, ainsi qu'avec I'appui
des établissements

ou organismes

qui en dépendent.”

Décret n° 2007-840
du 11 mai 2007

355

agents

’3%

de femmes

27 %

d’hommes

b1

arrivées

81

départs

“La politique de santé publique concerne :

1. La surveillance et I'observation de I'état
de santé de la population
et de ses déterminants ;

La lutte contre les épidémies ;

W

La prévention des maladies,
des traumatismes et des incapacités ;

4. Lamélioration de I'état de santé
de la population et de la qualité de vie
des personnes malades, handicapées,
et des personnes dépendantes ;

5. Linformation et I'éducation a la santé

7. La réduction des inégalités de santé, par la
promotion de la santé, par le développement
de I'accés aux soins et aux diagnostics
sur 'ensemble du territoire ;

8. La qualité et la sécurité des soins
et des produits de santé ;

9. Lorganisation du systeme de santé

et sa capacité a répondre aux besoins
de prévention et de prise en charge
des maladies et handicaps ;

« La démographie des professions

de la population et 'organisation de débats de santé.”
publics sur les questions de santé Article L.1411-1 du Code de la santé
et de risques sanitaires ; publique

6. Uidentification et la réduction des risques
éventuels pour la santé liés a des facteurs
d’environnement et des conditions
de travail, de transport, d’alimentation
ou de consommation de produits et
de services susceptibles de I'altérer ;

4/ 61

agents a temps partiel mouvements internes

72 % 25

de catégories A changements de bureau

44 ans 30,51€

d’age moyen de fournitures de bureau

2 par agent et par mois
4995m°  4ec00€

741 de communications

téléphoniques pour 'année
dossiers d'ordres

de mission traités

55 826€

de frais postaux

684

alertes sanitaires gérées

1 087

réponses a des questions
écrites parlementaires

21

communiqués de presse
diffusés



LES PRINCIPAUX TEXTES DE 200/

La DGS a notamment rédigé ou participé a la rédaction des textes

suivants, publiés au cours de 'année 2007.

¢ Loi n° 2007-127 du 30 janvier 2007 ratifiant
I'ordonnance n® 2005-1040 du 26 aoGt 2005
relative a l'organisation de certaines profes-
sions de santé et a la répression de l'usurpa-
tion de titres et de I'exercice illégal de ces pro-
fessions.

Loi n° 2007-131 du 31 janvier 2007 relative a
I'acces au crédit des personnes présentant un
risque aggravé de santé.

Loi n° 2007-248 du 26 février 2007 portant
diverses dispositions d’adaptation au droit
communautaire dans le domaine du médica-
ment.

Loi n° 2007-293 du 5 mars 2007 réformant la
protection de I'enfance.

Loi n° 2007-294 du 5 mars 2007 relative a la
préparation du systeme de santé a des mena-
ces sanitaires de grande ampleur (création de
I'€tablissement de préparation et de réponse
aux urgences sanitaires - Eprus).

Loi n° 2007-297 du 5 mars 2007 relative a la
prévention de la délinquance (instauration
d’un nouveau dispositif d’injonction thérapeu-
tique).

Loi n° 2007-308 du 5 mars 2007 portant
réforme de la protection juridique des majeurs.

Ordonnance n° 2007-613 du 26 avril 2007
portant diverses dispositions d’adaptation au
droit communautaire dans le domaine du
médicament [transposition de cing directives
européennes en matiére de produits de santé,
médicament, cellules, sang, produits cosméti-
ques...).

Ordonnance n° 2007-1801 du 21 décembre
2007 relative a I'adaptation a Mayotte de diver-
ses dispositions |égislatives [dont des dispo-
sitions du Code de la santé).

Décret n° 2007-49 du 11 janvier 2007 relatif a
la sécurité sanitaire des eaux destinées a la
consommation humaine.

e Décret n° 2007-263 du 27 février 2007 relatif
aux messages publicitaires et promotionnels
en faveur de certains aliments et boissons.

e Décret n° 2007-519 du 5 avril 2007 relatif aux
conditions d’autorisation de I'activité de préle-
vement de cellules.

* Décret du n° 2007-596 du 24 avril 2007 relatif
aux conditions et modalités de prescription et
de délivrance au détail des médicaments vété-
rinaires.

e Décret n° 2007-705 du 4 mai 2007 relatif a
I'utilisation des défibrillateurs automatisés
externes par des personnes non-médecins.

e Décret n° 2007-840 du 11 mai 2007 relatif a
l'organisation de I'administration centrale du
ministére chargé de la santé (organisation de
la DGS).

e Décret n° 2007-877 du 14 mai 2007 relatif aux
missions des centres de soins, d’'accompagne-
ment et de prévention en addictologie.

e Décret n°2007-960 du 15 mai 2007 relatif a la
confidentialité des informations médicales
conservées sur support informatique ou trans-
mises par voie électronique.

e Décret n° 2007-1220 du 10 aolt 2007 relatif
au prélévement, a la conservation et a la pré-
paration a des fins scientifiques d’éléments du
corps humain.

e Décret n° 2007-1313 du 6 septembre 2007
portant création de la Commission nationale et
de groupes de travail chargés de I'élaboration
de propositions pour un plan national concer-
nant la maladie d’Alzheimer et les maladies
apparentées.

e Décret n° 2007-1324 du 7 septembre 2007
relatif aux dépots de sang.

e Décret n° 2007-1837 du 24 décembre 2007
relatif aux emplois de médecin inspecteur
régional et de conseiller sanitaire de zone.

LES PRINCIPAUX TEXTES DE 2007

e Décret n° 2007-1838 du 24 décembre 2007
relatif a I'emploi de pharmacien inspecteur
régional ou interrégional.

e Arrété du 11 mai 2007 portant organisation de
la direction générale de la santé en services et
sous-directions.

e Arrété du 11 mai 2007 portant organisation de
la direction générale de la santé en bureaux.

e Circulaire interministérielle du 14 janvier
2007 relative a la protection de la population
en cas de froid exceptionnel.

e Circulaire du 11 avril 2007 relative aux médi-
caments bénéficiant d’'une autorisation tempo-
raire d'utilisation.

e Circulaire interministérielle du 4 mai 2007
relative aux dispositions de la nouvelle version
du plan Canicule.

e Circulaire du 16 mai 2007 relative a l'organisa-
tion du dispositif de prise en charge et de soins
en addictologie.

e Circulaire interministérielle du 13 juin 2007
relative au premier recensement des eaux de
baignade en métropole.

e Circulaire du 15 juin 2007 relative aux mis-
sions des établissements de santé en matiére
d’éducation thérapeutique et de prévention
dans le champ de la sexualité chez les person-
nes vivant avec le virus de 'immunodéficience
humaine (VIH).

e Circulaire du 19 juillet 2007 relative a la pré-
paration de la couverture médicale et sanitaire
de la Coupe du monde de rugby 2007.

o Circulaire interministérielle du 13 aoGt 2007
relative au dispositif de lutte contre le satur-
nisme infantile.

e Circulaire interministérielle du 23 novembre
2007 précisant les actions a mettre en ceuvre
au niveau local pour détecter, prévenir et
maitriser les conséquences sanitaires propres
a la période hivernale.

e Circulaire du ? décembre 2007 relative au
programme régional d’acceés a la prévention et
aux soins des personnes les plus démunies
(PRAPS).
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